CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketotifen Stulln, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,25 mg ketotifenu (w postaci ketotifenu wodorofumaranu).
Kazda kropla zawiera okoto 9,3 mikrograméow ketotifenu (w postaci ketotifenu wodorofumaranu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor o pH 5,0 — 6,0 i osmolalnosci 230 — 300 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i dzieci (w wieku 3 lat i starsze): jedna kropla produktu leczniczego
Ketotifen Stulln do worka spojowkowego dwa razy na dobe.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznoséci stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Sposdb podawania
Podanie do oka.

Ten produkt leczniczy to sterylny roztwor, bez konserwantow w pojemniku wielodawkowym.
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nalezy unika¢ zanieczyszczenia i kontaktu zakraplacza
Z powierzchnig oka lub jakakolwiek powierzchnig. Przed kazdym uzyciem pierwsza krople nalezy
wyrzuci¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed kazdg aplikacjg pacjent powinien wyrzuci¢ pierwszg krople wypuszczong z butelki. Po uzyciu
nalezy strzasna¢ wszelkie pozostatosci ptynu z koncowki butelki z zakraplaczem. Pacjent nie
powinien dotyka¢ koncowki zakraplacza, aby unikng¢ skazenia mikrobiologicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli produkt leczniczy Ketotifen Stulln stosowany jest jednoczesnie z innymi lekami podawanymi do
oka, nalezy zachowywac odstep co najmniej 5 minut pomiedzy kolejnymi dwoma wkropleniami.

Ketotifen stosowany w postaci podawanej doustnie moze nasila¢ dziatanie lekéw hamujacych
czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, lekow przeciwhistaminowych i alkoholu. Chociaz
zjawisko to nie bylo obserwowane podczas stosowania ketotifenu w postaci kropli do oczu, nie mozna
wykluczy¢ prawdopodobienstwa wystgpienia takiego dziatania.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak lub ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania ketotifenu w postaci kropli do oczu

u kobiet w cigzy. W badaniach na zwierz¢tach podawane doustnie dawki toksyczne dla matki
spowodowaly zwickszona umieralno$¢ przed- i pourodzeniowa, lecz nie zaobserwowano dziatania
teratogennego. Ogodlnoustrojowa ekspozycja po podaniu do oka jest znacznie nizsza niz po podaniu
doustnym. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego
kobietom w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Chociaz badania na zwierzgtach wykazaty, ze po podaniu doustnym ketotifen przenika do mleka
kobiecego, jest mato prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym do oka w mleku kobiecym
pojawity sie takie iloéci ketotifenu, ktére mozna oznaczy¢. Produkt Ketotifen Stulln w postaci kropli
do oczu moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu wodorofumaranu ketotifenu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjent, u ktoérego wystepuja zaburzenia widzenia lub senno$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku z badan klinicznych (Tabela 1) uszeregowano zgodnie z klasyfikacja
uktadéw i1 narzagdow MedDRA.

W obrebie kazdej klasy uktadow i narzadow dzialania niepozadane leku uszeregowano wedhlug
czestosci wystepowania, zaczynajace od dziatan wystepujacych najczesciej. W kazdej grupie czestosci
dziatania niepozadane leku przedstawiono wedlug malejacego nasilenia.

Ponadto odpowiednia kategoria czestosci dla kazdego dziatania niepozadanego leku opiera si¢ na
nastepujacej konwencji (MedDRA): bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czegsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), czesto$¢ nieznana (cz¢stos¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadéw (MedDRA)

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czgsto Bél glowy

Zaburzenia oka Czesto Podraznienie oczu, bdl oczu,
punkcikowate zapalenie rogdwki,
punktowa nadzerka (erozja) nabtonka
rogowki.

Niezbyt czgsto Niewyrazne widzenie (podczas
zakraplania), zespot suchego oka,
zaburzenia powiek, zapalenie
spojowek, §wiattowstret, wylew
spojéwkowy.

Zaburzenia Zzotadka i jelit Niezbyt czgsto Suchoé¢ w jamie ustnej
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Wysypka, wyprysk, pokrzywka
podskérnej

Zaburzenia ogodlne i stany w Niezbyt czesto Senno$¢

miejscu podania

Dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu (czgsto$¢ nieznana)

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano takze nastgpujace dziatania
niepozadane: reakcje nadwrazliwosci, w tym miejscowa reakcja alergiczna (gtownie kontaktowe
zapalenie skory, obrzgk oczu, §wiad i obrzek powiek), uogoélnione reakcje alergiczne, w tym
opuchniecie/obrzgk twarzy (w niektorych przypadkach zwigzanych z kontaktowym zapaleniem skory)
oraz zaostrzenie istniejgcych wezesniej stanow alergicznych, takich jak astma i egzema.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Doustne przyjecie zawartosci butelki o pojemnosci 10 ml bytoby rownowazne do przyjecia 2,5 mg
ketotifenu, co stanowi 125% zalecanej dawki dobowej dla 3-letniego dziecka podawanej doustnie.
Wyniki kliniczne nie wykazaty zadnych powaznych objawow przedmiotowych ani podmiotowych po
podaniu doustnym ketotifenu w dawce do 20 mg.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, inne leki przeciwalergiczne, kod ATC: S01GX08
Mechanizm dzialania

Ketotifen jest antagonistg histaminowego receptora Hi. Badania in vivo u zwierzat oraz badania in

vitro sugeruja dodatkowe dziatanie polegajace na stabilizacji komorek tucznych oraz hamowaniu
przenikania, aktywacji oraz degranulacji granulocytéw kwasochtonnych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetyki kropli do oczu zawierajacych ketotifen przeprowadzonym u 18 zdrowych
ochotnikdéw stezenia ketotifenu w osoczu po podaniu wielokrotnym do oka przez 14 dni byly

w wigkszo$ci przypadkoéw ponizej limitu wykrywalnosci (20 pg/ml).

Po podaniu doustnym ketotifen jest wydalany dwufazowo, z poczatkowym okresem poltrwania od

3 do 5 godzin oraz koncowym okresem pottrwania wynoszacym 21 godzin. Okoto 1% substancji jest
wydalane w postaci niezmienionej w moczu w ciggu 48 godzin, a 60 do 70% w postaci metabolitow.
Glownym metabolitem jest praktycznie nieaktywny N-glukuronid ketotifenu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia, ktore uznano by za istotne w zwiazku ze
stosowaniem kropli do oczu zawierajacych ketotifen u ludzi, na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na rozrodczosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E 422)

Sodu wodorotlenek 1M (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta butelka: 2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Ketotifen Stulln to krople do oczu, roztwor niezawierajacy substancji
konserwujacych.



Krople do oczu w postaci roztworu sa dostepne w przezroczystych wielodawkowych butelkach o
pojemnosci 10 ml (LDPE) z bialym okulistycznym wyciskanym dozownikiem (OSD) sktadajacym si¢
z aplikatora (HDPE), koncowki rozpylajacej z elastomeru termoplastycznego i elementu centralnego
(PP) zawierajacego filtr antybakteryjny (PP/PTFE/PET) do ochrony kropli do oczu, roztwor przed
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym w okresie stosowania. Dozownik jest zamkniety niebieska
przezroczysta nakretka z LDPE z uszczelka gwarancyjna.

Kazda butelka zawiera 10 ml roztworu (okoto 270 kropli), co wystarcza na 4 tygodnie kuracji.
WielkoS$ci opakowan: 1 x 10 ml.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharma Stulln GmbH

Werksstrasse 3

92551 Stulln

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



